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Projekt Warehouse
Expansion |

e Erstellung der
Qualifizierungs-
protokolle fir OQ
und PQ

e Temperaturver-
teilungsmessung fur
OQ und PQ

e Temperaturmapping
fur Sommer- und
Winterbetrieb

e Stresstest
Beladungsvorgange

» Stromausfalltest




o industrial services
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Der Kunde

Lilly ist eines der weltweit fuhrenden
pharmazeutischen Unternehmen und
setzt auf Forschung und Innovation. Die
Kernbereiche des Unternehmens sind
Endokrinologie, Onkologie, Psychiatrie/
Neurologie, Urologie, Kardiologie und
Intensivmedizin.Der Standort in GieRen
ist ein zentraler Lagerort und Umschlag-
platz fur pharmazeutische Produkte.
Das Projekt Warehouse Expansion |
stellt eine wesentliche VergroRerung der
Lagerkapazitaten dar.

Das Ziel

Ziel dieses Qualifizierungsprojektes ist
es, die pharmazeutische Qualitat der
eingelagerten Produkte in den Kiihl-
und Lagereinrichtungen sicherzustellen
und die vorhandenen Lagerkapazitaten
zu erweitern.

Anforderungen an die Testo
industrial services GmbH

Zu diesem Zweck ist es u.a. notwendig,
die kritischen Funktionen der Kihllager-
und Lagereinrichtungen dokumentiert
nachzuweisen. Im Rahmen der OQ und
PQ Planerstellung wurden u.a. folgende
Schwerpunkte in den Qualifizierungs-
teilen Uberprift:

1.Werden die geforderten Temperaturen
in den einzelnen Bereichen eingehal-
ten? (Verteilungsmessung in OQ und
PQ mit und ohne Beladung)

2.Wie sind die Erholzeiten nach Be-/
Entladevorgéangen und Stromausfall-
simulationen? (PQ Stresstests)

Fur die einzelnen Bereiche wurden
Sommer- und Winter-PQs geplant, um
die Leistungsfahigkeit der Anlagen auch
unter extremen Umgebungsbedin-
gungen darstellen zu kénnen.

Der Umfang

Ein Hochregallager mit tiber 800
Palettenstellplatzen. Zwei Kihlizellen mit
mehr als 30 Palettenstellplatzen. Die
kompletten Raumtemperatur-Bereiche
des Neubaus, bestehend aus Warenein-
gangs- und Warenausgangslager und
Logistikachse.

Zu der Umsetzung gehorte die Struktu-
rierung der Arbeiten nach dem Quali-
fizierungsmasterplan des Kunden. Die
Abwicklung der Qualifizierungsschritte
OQ/PQ erfolgte anhand spezifisch ab-
gestimmter Qualifizierungs-Templates im
Layout des Kunden.

Die Temperaturverteilungsstudien liefer-
ten dem Betreiber ein reproduzierbares
Temperaturprofil der Kiihl- und Lager-
einrichtungen, welche auch genutzt
werden konnten um die Sensorik der
Uberwachungseinrichtungen ideal zu
positionieren.

= Zlgige, flexible Durchfiihrung der
Qualifizierungen gemaf Termin-
planung des Kunden

« Durchfuhrung ohne Beeintrachti-
gung des laufenden Betriebes

* Geringe Kapazitatsbindung des
Kunden

= Strukturierung, Leitung, Ausfiih-
rung und Dokumentation des
Qualifizierungsprojektes fur alle
Lagerbereiche des Kunden

= kostengtinstige Durchftihrung und
Dokumentation der Qualifizierung/
Kalibrierung

= minimaler Eingriff in den
Produktionsalltag

 GMP konforme Qualifizierung der
Lagerbereiche

erpositionierung

Leistungen der Testo
industrial services GmbH

» Erstellen der Qualifizierungsprotokolle
fur OQ und PQ-Teile aller GMP-
Bereiche.

* Temperaturmappings mit ruckfihrbar
kalibrierten Prifmitteln an bis zu 45
Positionen pro Mapping.

e Durchfiihrung von Stresstest
(Beladevorgange und Stromausfall-
simulationen) in den PQ-Teilen.
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